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1.1

1.2

1.2.1

1.2.2

1.2.21

1.2.2.2

1.2.2.3

LUCEA 50-100

Inledning 1
Forord

Inledning

Forord
Ert sjukhus har valt Getinges innovativa medicintekniska |I6sningar. Vi tackar er for ert fortroende.

Getinge ar en av varldens framsta leverantérer av medicintekniska I6sningar for operationssalar,
hybridsalar, induktionssalar, intensivvardsenheter och transport av patienter. Getinge prioriterar
alltid sjukvardspersonalens och patienternas behov hogst vid utvecklingen av sina produkter. Va-
re sig det galler sakerhet, effektivitet eller ekonomi erbjuder Getinge de lI6sningar som svarar mot
sjukhusens krav.

Styrkt av sin expertis inom operationsbelysningar , distributionsarmar fér takmonterade belys-
ningar och multimedialdsningar placerar Getinge kvalitet och innovation i centrum av sina framsta
intressen for att pa basta satt sta till tjanst for patienter och halsovardspersonal. Getinges opera-
tionsbelysningar ar erkanda varlden over for sin design och sina innovationer.

Information angaende bruksanvisningen

Denna bruksanvisning ar avsedd fér dagliga anvandare av produkten, personaldvervakare och
sjukhusets administration. Syftet med anvisningen ar att géra anvandarna fértrogna med produk-
tens konstruktion, sdkerhet och funktion. Anvisning ar uppbyggd och indelad i flera separata kapi-
tel.

Mark val:

» La&s noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten for férsta gangen.
» Ga alltid tillvaga enligt den information som bruksanvisningen innehaller.

* Bevara denna anvisning i narheten av utrustningen.

Forkortningar

CEM Elektromagnetisk kompatibilitet

IFU Bruksanvisning (Instruction For Use)
IP Skyddsindex (Indice Protection)

K Kelvin

LED Lysdiod (Light Emitting Diode)

Ix lux

Ej tilldmpligt  Ej tilldmpligt (Not Applicable)
Symboler som anvéands i bruksanvisningen

Hénvisningar
Hanvisningar till andra sidor i anvisningen identifieras med symbolen "»".

Lokaliseringsmarken med siffror
Siffror for lokalisering i illustrationer och text visas inuti en fyrkantig ruta [ 1].

Atgarder och resultat

Atgarder som ska vidtas av anvandaren visas som en successiv foljd av siffror, medan symbolen
">" star for resultatet av en atgéard.

Exempel:

IFU 01741 SV 12 57152



1 Inledning

Information angaende bruksanvisningen

Forutsattningar:

* Det steriliserbara handtaget ar val forenligt med produkten.

1. Installera handtaget pa stodet.

» Det hors

ett "klick".

2. Vrid handtaget tills det andra klickljudet hors for fastlasning.

1.2.24 Menyer och knappar
Menyernas och knapparnas namn visas i fet stil.

Exempel:

1. Tryck pa knappen Spara.

> Andringarna registreras och menyn Favoriter visas.

1.2.3 Definitioner

1.2.31 Grader av fara

Texten i sékerhetsinstruktionerna beskriver typen av risk och hur de undgas. Sakerhetsinstruktio-
nerna klassas i tre nivaer, namligen:

Symbol Grad av fara Innebord
FARA! Indikerar en direkt och omedelbar risk som kan
innebara livsfara eller leda till allvarliga skador med
mojlig dodlig utgang.

VARNING! Indikerar en potentiell risk som kan fororsaka
kroppsskador, en fara for halsan eller allvarliga ma-
teriella skador som kan leda till kroppsskador.

OBSERVERA! Indikerar en potentiell risk som kan fororsaka mate-
riella skador.
Tab. 1: Grad av fara hos sakerhetsinstruktioner

1.2.3.2 Anvisningar

Symbol Anvisningens beskaffen- | Innebord
het

UPPLYSNING Ytterligare hjalp eller vardefull information som inte
[ ] innebar nagon risk for varken kroppsliga eller mate-
l riella skador.

MILJO Information angaende atervinning eller lamplig eli-
% minering av avfall.
Tab. 2: Typ av anvisningar som forekommer i dokumentet
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1.2.3.3

1.2.3.4

1.3

1.4

LUCEA 50-100

Inledning 1
Ovriga dokument som &r knutna till denna produkt

Grupper av personer

Anvandare

* Anvandare ar personer som ar behdriga att anvanda anordningen pa grund av deras kvalifi-
kationer eller som utbildats av en auktoriserad person.

* Anvandarna ansvarar for att anordningen anvands pa ett sakert satt och i enlighet med dess
avsedda anvandning.

Kvalificerad personal:

» Kuvalificerad personal innefattar de personer som erhallit sina kunskaper genom en specialut-
bildning inom den medicintekniska branschen, eller som en f6ljd av sin yrkeserfarenhet och
sina kunskaper i samband med de sakerhetsforeskrifter som galler vid de utférda momenten.

» | de lander dar utdévandet av ett medicintekniskt yrke kraver certifiering fordras ett tillstand for
att kunna betraktas som kvalificerad personal.

Typ av belysning

Diagnostisk belysning

Utrustningen ar avsedd att belysa patientens kropp lokalt for att underlatta diagnos- eller ben-
handlingsmoment som kan avbrytas utan risk for patienten i tillfalle av funktionsavbrott hos belys-
ningen. Den ar inte avsedd att anvandas i operationssalar.

Ovriga dokument som ar knutna till denna produkt
* Underhallsanvisning (ref. ARD01740)

* Reparationsanvisning (ref. ARD01742)

» Installationsanvisning (ref. ARD01744)

* Avinstallationsanvisning (ref. ARD01745)

Ansvar

Andringar av produkten
Inga andringar av produkten far goras utan Getinges féregaende medgivande

Overensstammande anviandning av anordningen

Getinge kan inte gbras ansvarig for skador, vare sig direkta eller indirekta, som férorsakas av at-
garder som ar ofdérenliga med foéreliggande bruksanvisning.

Installation och underhall

Installations-, underhalls- och demonteringsmoment skall utféras av personal som utbildats och
auktoriserats av Getinge.

Utbildning i samband med anordningen
Utbildningen skall genomféras direkt pa anordningen av personal som auktoriserats av Getinge.

Kompatibilitet med andra medicintekniska anordningar

Endast medicintekniska anordningar som typgodkants enligt standarderna IEC 60601-1 eller UL
60601-1 far installeras pa systemet.

Forenlighetsuppgifterna aterges i detalj i kapitlet Tekniska data [» Sida 45].
Forenliga tillbehdr redogors i detalj i respektive berdrt kapitel.

IFU 01741 SV 12 7152
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1.5

1.6

1.7
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Inledning

Produktens livslangd

Vid olyckshdndelse

Vid férekomst av en allvarlig olyckshandelse i samband med anordningen skall tillbudet rapporte-
ras till tillverkaren och till behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patien-
ten ar bosatt.

Produktens livslangd

Produktens avsedda livslangd ar 10 ar.

Denna livslangd omfattar inte férbrukningsmaterial som de steriliserbara handtagen.

Denna livslangd pa 10 ar galler under forutsattning att regelbundna kontroller utfors arligen av
personal som utbildats och auktoriserats av Getinge, se Underhallskalender. Om anordningen
fortfarande ar i bruk nar denna tid har gatt ut maste en inspektion géras av personal som utbild-
ats och auktoriserats av Getinge for att anordningens sakerhet fortsatt ska kunna sakerstallas.

Garanti
Vad betraffar produktens garantivillkor, kontakta ditt lokala Getinge-ombud.

Symboler pa produkten och forpackningen

o

F&lj anvandningsinstruktionerna (IEC
60601-1:2012)

)

Risk for valtning: Forbud rader att
skjuta pa eller stodja sig pa den rorli-
ga belysnigen medan hjulen ar lasta.

Folj anvandningsinstruktionerna (IEC
60601-1:2005)

q

CE-markning (Europa)

F&lj anvandningsinstruktionerna (IEC
60601-1:1996)

e}S SIF/«.o

UL-markning (Kanada och USA)

E[>

Tillverkare + tillverkningsdatum

Markning Medical Device (MD)

A
m
-

Produktens referens

§ B

Unique Device Identification

Produktens serienummer

—
—

Forpackningens riktning

Ingang AC ! Omtaligt, hanteras varsamt
Start . | Skydda fran regn
Stopp Temperaturomfang vid férvaring

Far inte slangas med de vanliga so-
porna

Fukthaltsomfang vid férvaring

1= OO B g

Ekvipotentiellt uttag

[GIR SIS 3

Atmosfariskt tryckomrade vid forva-
ring

LUCEA 50-100
IFU 01741 SV 12



Inledning 1
Plats och forklaring for anordningens identifieringsetikett

1.8 Plats och forklaring for anordningens identifieringsetikett

Fig. 1: Plats for anordningens identifieringsetikett
3] 4]
MAQUET SAS Made in France

Parc de Limére-Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon - 45074 Orléans|cedex 2 - France

@ [ YYYY-MM-D

[REF|ARDLCAXXXXXX | [SN]XXXXXX] C E
HLCA XXX X XXX |

Lucea
@ H OXX)XO0000OGOOKOKK (XXX XX)XXXKXX (XXX)YARDLCAXXXXXX(XX)XXKXXXXX |

E’ﬁ =) AC 100-240 V 50/60 Hz 180 VA

ANSI/AAMI ES60601-1 :2005 + AMD (2012) 35516y P20

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 :2014 \g
IEC 60601-2-41 :2009 Cc US E346609

Fig. 2: Exempel pa etikett

Produktnamn Serienummer
Tillverkningsdatum Unik produktidentifiering (UDI)
Produktens referens

LUCEA 50-100
IFU 01741 SV 12 9/52



1 Inledning
Helhetsvy

1.9 Helhetsvy

Fig. 3: Exempel pa takmonterad konfiguration
Huv takmonterad belysning Dubbel bage
Upphangningsror [6] Kupol LUCEA 50
Upphangningsarm Steriliserbart STG HLX-handtag

Fjaderarm DF

LUCEA 50-100
10/52 IFU 01741 SV 12



Inledning 1
Helhetsvy

Fig. 4: Exempel pa vaggmonterad konfiguration
Vaggstod Enkel bage
Forlangningsarm Kupol LUCEA 50
Fjaderarm SF [6] Steriliserbart STG HLX-handtag

LUCEA 50-100
IFU 01741 SV 12 11/52



1 Inledning
Helhetsvy

Fig. 5: Exempel pa rorliga konfigurationer
Kupol LUCEA 50 Strémférsorining utan nédkraft
Steriliserbart STG HLX-handtag @ Stromforsorjning med nédkraft
Fjaderarm SF Stativ
Mast Hjul

LUCEA 50-100
12 /52 IFU 01741 SV 12



1.9.1

1.9.11

LUCEA 50-100

Komponenter

Kupol

Inledning 1
Helhetsvy

000
)O)©)
9000
0000
00000
0000906

©

Fig. 6: Kupol LUCEA 50

Varje kupol omfattar féljande komponenter:

* En knapp for Start/Stopp

* En dimmer for att reglera belysningseffekten
» Ett steriliserbart handtag

FSP-funktionen medger en battre elektronisk hantering av belysningen

IFU 01741 SV 12
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1 Inledning
Helhetsvy

1.9.2 Tillbehor

OBSERVERA!
Risk for funktionsstorning hos anordningen

Vid anvandning av andra tillbehor, transduktorer eller kablar &n de som med-
foljer eller som specificeras av apparatens tillverkare kan det leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller till en reducering av apparatens immuni-
tet och ge upphov till en felaktig funktion.

Anvand endast de tillbehor och kablar som medféljer eller som specificerats
av tillverkaren.

Fjarrkontroll

7

Denna fjarrkontroll gér det magjligt att styra be-
\ lysningen pa avstand, beroende pa kirurgens

behov, och detta oavsett var man befinner sig
i operationssalen.

Fig. 7: Fjarrkontroll LUCEA

@®  UPPLYSNING
l Fjarrkontrollens rackvidd ar 10 m.

Steriliserbart handtag

Utseende Beskrivning Kod
Q Sats om 5 STG HLX-handtag STG HLX 01

&

LUCEA 50-100
14 /52 IFU 01741 SV 12



Inledning
Tillampade standarder

1

Stromforsorjningskablar mobila versioner

Artikel Beteckning Referens Langd
POWER CORD EUR | Stromférsoérjningskabel Europa 5686 04 960 4 m
POWER CORD GBR | Stromférsoérjningskabel Storbritannien 5686 04 961 4 m
POWER CORD US Stromforsorjningskabel USA 5686 04 967 4 m
POWER CORD BRA | Stromférsorjningskabel Brasilien 5686 04 963 4m
POWER CORD JPN | Stromfoérsorjningskabel Japan 5 686 04 966 4m
POWER CORD CHE | Stromférsorjningskabel Schweiz 5 686 04 965 4 m
POWER CORD AUS | Stromfdérsorjningskabel Australien 5 686 04 964 4 m
POWER CORD ITA Stromforsorjningskabel Italien 5686 04 962 4m
POWER CORD ARG | Stromférsoérjningskabel Argentina 5 686 04 968 2m
Tab. 3: Stréomforsorjningskablar

1.10 Tillampade standarder

Apparaten 6verensstammer med sakerhetskraven i féljande standarder och direktiv:

Hanvisning

Beteckning

IEC
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14/
A2:2022
EN 60601-1:2006/A1:2013/A2:2021

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: All-
manna fordringar betraffande sakerhet och vasentli-
ga prestanda

IEC 60601-2-41:2021
EN IEC 60601-2-41:2021

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 2-41:
Sarskilda fordringar pa ljusarmaturer for kirurgi och
diagnostik

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
EN 60601-1-2:2015/A1:2021

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1-2:
Allmanna fordringar betraffande sakerhet och va-
sentliga prestanda — Tilldggsstandard: Elektromag-
netiska stdérningar — Krav och prov

IEC
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:202
0
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1-6:
Allmanna fordringar betraffande sakerhet och va-
sentliga prestanda — Tillaggsstandard: Anvandbarhet

IEC 60601-1-9:2007+AMD1:
2013+AMD2:2020
EN 60601-1-9:2008/A1:2014/A2:2020

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1-9:
Allmanna fordringar betraffande sakerhet och va-
sentliga prestanda — Tilldggsstandard: Miljdhansyn
vid konstruktion och utveckling

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020
EN 62366-1:2015/A1:2020

Medicintekniska produkter — Del 1: Tilldmpning av
metoder for att sékerstalla medicintekniska produk-
ters anvandarvanlighet

IEC 62304:2006+AMD1:2015
EN 62304:2006/A1:2015

Programvara for medicintekniska produkter — Livscy-
kelprocesser for programvara

Tab. 4:

LUCEA 50-100
IFU 01741 SV 12

Overensstammelse med produktstandarder

15/52



1 Inledning
Tillampade standarder

Hénvisning Beteckning
ISO 20417:2020 Medicintekniska produkter — Information som ska till-
EN ISO 20417:2021 handahallas av tillverkaren
ISO 15223-1:2021 Medicintekniska produkter — Symboler att anvanda
EN ISO 15223-1 :2021 vid markning av produkt och information till anvanda-
re — Del 1: Allmanna krav
EN 62471:2008 Fotobiologisk sakerhet hos lampor och lampsystem
IEC 62311:2019 Bestdmning av elektroniska och elektriska appara-
EN 62311:2020 ters dverensstdmmelse med begransningar avseen-
de exponering for elektromagnetiska falt (0 Hz — 300
GHz)
Ordinance 384/2020 INMETRO-certifiering — Krav pa bedémning av éver-

ensstammelse for medicintekniska produkter

Tab. 4: Overensstammelse med produktstandarder

Ledningssystem for kvalitet:

Hanvisning Ar | Beteckning
ISO 13485 2021 [1SO 13485:2016 / A11:2021
EN ISO 13485 2021 |ENISO 13485:2016/A11:2021

Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet —
Krav for regulatoriska andamal

ISO 14971 2019 |ISO 14971:2019
EN ISO 14971 2019 |EN ISO 14971:2019
Medicintekniska produkter — Tilldampning av ett system for
riskhantering for medicintekniska produkter

21 CFR Part 11 2022 |Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter A -- General

PART 11 - Electronic records, electronic signatures

21 CFR Part 820 2020 |Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

PART 820 - Quality System Regulation

Tab. 5: Overensstammelse med standarderna for kvalitetledningssystem

Miljénormer och foreskrifter:

Hénvisning Ar |Beteckning

Direktiv 2011/65/EU 2011 |Begransning av anvandning av vissa farliga @mnen i elek-
trisk och elektronisk utrustning

Direktiv 2015/863 2015 |Direktiv om andring av bilaga Il till Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/65/EU vad galler férteckningen av am-
nen som omfattas av begransningar

Direktiv 2016/585/EU 2016 |Undantag for bly, kadmium, sexvart krom och polybromera-
de difenyletrar (PBDE) i medicintekniska produkter

Tab. 6: Miljdnormer och bestdmmelser

LUCEA 50-100
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LUCEA 50-100

Inledning
Tillampade standarder

1

Hinvisning Ar |Beteckning
Direktiv 2017/2102 2017 |Begransning av anvandningen av vissa farliga amnen i elek-
trisk och elektronisk utrustning
IEC 63000 2022 | Teknisk dokumentation fér bedomning av elektriska och
elektroniska produkter med avseende pa begransning av
farliga @mnen
Direktiv 1907/2006 2006 |Registrering, utvardering och godkannande av kemikalier,
samt begransningar som galler for dessa amnen
US California proposi- 1986 | The Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986
tion 65 Act
Direktiv 2018/851 2018 | Avfallshantering
Direktiv 94/62/EG 1994 | Forpackningar och férpackningsavfall
SJ/T 11365-2006 2006 |Administrative Measure on the Control of Pollution caused
by Electronic Information Products Chines RoHS (Restriction
of Hazardeous Substances)

Tab. 6: Miljdnormer och bestdmmelser
Land Hanvisning Ar Beteckning
Argentina Dispocision 2002 |Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
2318/2002 mentos y Tecnologia Médica - Registro de pro-
ductos Medicas - Reglamento
Australien TGA 236-2002 2019 | Therapeutic Goods (Medical Devices) Regula-
tions 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
Brasilien RDC 665/2022 2022 GMP Requirements for Medical Devices and IVDs
Brasilien RDC 185/2001 2001 Technical regulation about the registration of
medical products at ANVISA, as well as its altera-
tion, revalidation, or cancellation
Kanada SOR/98-282 2022 Medical Devices Regulations
Kina Regulation n® 739 | 2021 Regulation for the Supervision and Administration
of Medical Devices
EU Forordning 2017 Medical Devices Regulations
2017/745/EU
Japan MHLW Ordinan- 2021 Ministerial Ordinance on Standards for Manu-
ce: MO n°169 facturing Control and Quality Control for Medical
Devices and In-Vitro Diagnostics
Sydkorea Act 14330 2016 Medica Device Act
Sydkorea Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medicl Act
Sydkorea Rule 1354 2017 | Enforcement Rule of the Medical Act
Schweiz RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Taiwan TPAA 2018 Taiwanese Pharmaceutical Affairs Act
2018-01-31
Tab. 7: Overensstammelse med marknadsstandarder

IFU 01741 SV 12
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1 Inledning
Information angaende avsedd anvandning

1.11

1111

1.11.2

18 /52

Land Hénvisning Ar Beteckning

Storbritan- Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n° 618
nien
USA 21CFR Part 7 2022 |Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter A -- General

PART 7 - Enforcement policy

USA 21CFR Subchap- 2022 | Title 21--Food And Drugs
ter H Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

Tab. 7: Overensstammelse med marknadsstandarder

Ovrig information (endast for Kina)

FmEN . FREELT
HEHE . WIRZ
Ei7 e E RS : EMIERF 20192010303
FREARERES . EMIEH20192010303
MARK : BITK (BEARXZMELT R, XS, TE). BFRHBE. X8, FRITLRE. BEHL
(&R , ERTVHNESER ) REERSE (&E , BRTVHNESER ) A
ERAEE : ZraarliNER , #ETENEFERFARBHA,
BSE : o
£~HH  WFRZ
EFHARR - 106
EMAIEFE DA BT - Maquet SAS JEFTHERX B E R A
EM AL AEFT : Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074
Orléans Cedex 2-FRANCE
L3k : Parc de Limére Avenue de la Pomme de Pin CS 10008 Ardon 45074 Orléans Cedex
2-FRANCE
RIBABF : mfME ( L ) BE7IRZERLR
REAFF : PELBEHR SRR X ERKS6S2E22TE
KB ARG : 800-820-0207
EITEHE : MAHEBPEE R

Information angaende avsedd anvandning

Avsedd anvandning

Kupolen LUCEA 50 ar en medicinteknisk undersoékningslampa som ar avsedd att ersatta omgiv-
ningsbelysningen vid behov av extra belysning av ett omrade som kraver narmare visuell under-
sokning.

Avsedd anvandare

» Denna utrustning far endast anvandas av sjukvardspersonal som tagit del av denna bruksan-
visning.

» Utrustningens rengdring maste utféras av specialutbildad personal.

LUCEA 50-100
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1.11.3

1.11.4

1.12

1.13

1.14

LUCEA 50-100

Inledning
Vasentliga prestanda

1

Olamplig anvandning

» Denna belysning ar inte avsedd for utférande av kirurgiska ingrepp.

* Denna belysning skall inte anvéandas om den har skadats (t.ex.: uteblivet underhall).
* lannan miljé an en yrkesmassig sjukvardsomgivning (t.ex.: hemsjukvard).

Kontraindikationer
Det finns inga kontraindikationer for denna produkt.

Vasentliga prestanda

Den vasentliga prestandan hos operationsbelysningen LUCEA 50 gar ut pa att leverera en belys-
ning i riktning av operationsfaltet samtidigt som den dartill knutna vdrmeenergin begransas.

Klinisk nytta

Operations- och undersokningsbelysningar betraktas som komplement till invasiva och icke-inva-
siva behandlingar eller diagnoser och ar absolut nédvandiga for att kirurgers och vardspersona-
lens synupplevelse ska bli optimal.

Den hjalp som de bidrar med vid kirurgiska ingrepp och undersdkningar vitthar om belysningar-
nas indirekta kliniska nytta. Lysdiodbaserade kirurgiska belysningar erbjuder en rad férdelar i for-
hallande till andra tekniker (t.ex. glédlampor).

Nar de anvands pa lampligt satt medger de:

» Forbattras arbetsutrymmets komfort samt synprestandan i och med att ljuset sprids till de om-
raden som motsvarar kirurgernas och vardpersonalens behov, samtidigt som den avgivna
varmen reduceras.

» Ger de en skugghantering som gor att sjukvardspersonalen kan fokusera pa det kirurgiska el-
ler det diagnostiska ingreppet.

» Uppvisar de en férlangd driftid, vilket minskar risken for delvis slackning under ingreppens
gang.

* Levereras belysningseffekten konstant ver hela anvandningstiden.

» Ger de upphov till en noggrann fargatergivning av de olika belysta vavnaderna.

Instruktioner for att reducera miljopaverkan

For att anvanda anordningen pa ett optimalt satt samtidigt som dess miljopaverkan begrénsas
bor féljande regler iakttas:

* For att minska energiférbrukningen, stang av anordningen nar den inte anvands.

» Placera anordningen pa ratt satt sa att en felaktig placering inte behéver kompenseras av en
Okad belysningseffekt.

+ laktta de forskrivna tidsintervallerna for underhall sa att miljopaverkan blir sa lag som mgjligt.

» Betraffande fragor rorande avfallshantering och atervinning av anordningen, hanvisas till ka-
pitlet Avfallshantering [» Sida 50].

UPPLYSNING

[

l Anordningens energiférbrukningar finns angivna i kapitel 9.2 Elektriska egenska-
per.
Anordningen innehaller inga farliga amnen i enlighet med normerna RoHS (se Tab.
6) och Reach-férordningen.

IFU 01741 SV 12 19/52



2 Information i samband med sdkerheten

Miljéférhallanden

2.1

2.2

2.21

20/52

Information i samband med sakerheten

Miljoforhallanden

Omgivningsforhallanden i samband med transport och férvaring

Omgivningstemperatur Mellan -10 °C och +60 °C

Relativ fuktighet Mellan 20 % och 75 %

Lufttryck Mellan 500 hPa och 1060
hPa

Tab. 8: Omgivningsfoérhallanden transport/férvaring

Omgivande anvandningsforhallanden

Omgivningstemperatur Mellan +10 °C och +40 °C

Relativ fuktighet Mellan 20 % och 75 %

Lufttryck Mellan 500 hPa och 1060
hPa

Tab. 9: Omgivande anvandningsférhallanden

Sakerhetsforeskrifter

Saker anvandning av produkten

A\

VARNING!

Risk for skador
Om en metallflik hamnar utanfor sin lagring pa fjadringsarmen rader det risk
for skarskada.

Om en metallflik hamnar utanfor sin lagring pa fjadringsarmen kontakta din
tekniska supportavdelning.

A\

VARNING!

Risk for skador
Ett batteri som urladdas for snabb kan resultera i att en kupol slacks under
en operation.

Utfor drifttidstest en gang i manaden for att uppskatta batteriets kapacitet.
Kontakta Getinges tekniska avdelning vid funktionsfel.

A\

VARNING!

Risk for vavnadsreaktion
Ljus ar en form av energi som pa grund av vissa vaglidngder som genereras
kan vara oférenlig med vissa sjukdomar.

Anvandaren maste vara medveten om riskerna som rader i samband med an-
vandningen av belysningen hos personer som ar 6verkansliga for ultraviolett
och/eller infraroétt ljus, samt hos personer med ljuskanslighet.

Kontrollera innan ingreppet att belysningen ar forenlig med denna typ av
akomma.

LUCEA 50-100
IFU 01741 SV 12




Information i samband med sdkerheten 2
Sakerhetsforeskrifter

>

VARNING!

Risk for uttorkning av vavnader eller risk for brannskada
Ljus ar en energikalla som kan torka ut vavnad, sarskilt da ljusstralar fran fle-
ra kupoler traffar samma punkt.

Anvandaren maste kdnna till de risker som rader nar 6ppna sar exponeras

for en ljuskalla som ar for stark. Anvdandaren ska vara uppmarksam och an-
passa ljusméangden efter aktuellt ingrepp och patient, i synnerhet vid langre

ingrepp.

VARNING!

Risk for skador
Den rorliga belysningen kan tippa om nagon lutar sig mot den.

Luta dig inte mot den rérliga belysningen.

VARNING!

Risk for skador
Intensiva magnetfélt kan ge upphov till funktionsrubbningar hos belysningen
och aven orsaka oléagliga forflyttningar av belysningen.

Skall ej anvdndas i MRT-sal.

VARNING!

Risk for brannskada
Denna anordning ar inte explosionssaker. Gnistor som i normala fall ar ofarli-
ga kan fororsaka eldsvador i syreberikade atmosfarer.

Anvand inte anordningen i miljder som innehaller héga nivaer av antandliga
gaser eller syre.

> B b B

VARNING!

Risk for kroppsskadalinfektion
Att anvanda en skadad anordning kan medfora risk for kroppsskada hos an-
véandaren eller risk for infektion hos patienten.

Anvand inte en anordning som uppvisar en skada.

LUCEA 50-100
IFU 01741 SV 12
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2 Information i samband med sdkerheten

Sakerhetsforeskrifter

2.2.2

223

2.2.4

22 /52

Elektriska

A\

OBSERVERA!

Risk for funktionsstorning hos anordningen

Vid anvandning av andra tillbehor, transduktorer eller kablar &n de som med-
foljer eller som specificeras av apparatens tillverkare kan det leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller till en reducering av apparatens immuni-
tet och ge upphov till en felaktig funktion.

Anvand endast de tillbehor och kablar som medféljer eller som specificerats
av tillverkaren.

A\

VARNING!

Risk for elchock
En person som inte utbildats till att utfora installations-, underhalls- och de-
monteringsmomenten Ioper risk for kroppsskada eller elchock.

Installation, underhall och demontering av apparaten eller delar av apparaten
ska utforas av en Getinge-tekniker eller av en servicetekniker som utbildats
av Getinge.

A\

VARNING!

Risk for skador
Vid stromavbrott under en pagaende operation sldcks belysningens kupoler
om denna inte ar forsedd med ett nédkraftssystem.

Sjukhuset ska 6verensstimma med géllande normer i friga om anvandning
av lokaler for medicinskt bruk och vara forsett med ett elforsérjningssystem
for nodkraft.

Optiska

A\

VARNING!

Risk for skada .

Denna produkt avger optisk stralning som kan vara farlig. Ogonskada kan
uppsta.

Anviandaren ska undvika att titta rakt in i ljuset fran den kirurgiska belysning-
en Patientens 6gon maste skyddas vid operation i ansiktshojd.

Infektion

A\

VARNING!

Infektionsrisk
Tekniska atgarder pa utrustningen eller rengoring av denna kan medféra
kontaminering av operationsomradet.

Utfor inga tekniska atgéarder eller rengoring i patientens nérvaro.

LUCEA 50-100
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Kontrollgrianssnitt 3

3 Kontrollgranssnitt

Fig. 8: Kontrollgréanssnitt LUCEA 50-100

Manoverpanel pa kupolen Fjarrkontroll

LUCEA 50-100
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4 Anvandning
Dagliga inspektioner fére anvandning

4 Anvandning
4.1 Dagliga inspektioner fore anvandning

Integritet hos kupoler, propp till broms-
skruv och fastskruv

1. Kontrollera att kupolerna ar intakta (farg,
stotar, forsamring, klipsning av huvar-
na...).

2. Kontrollera att proppen som skyddar
bromsskruven ar ordentligt intryckt.

Kontrollera fastskruvens narvaro.

4. Kontrollera att de gra propparna ar korrekt
placerade (endast DF-version).

5. Om avvikelse forekommer, kontakta tek-
nisk support.

Fig. 9: Kupolintegritet

Anordningens stabilitet/drift ur led

1. Mandvrera anordningen genom att utféra
flera svangrorelser med bade upphang-
ningsarmarna, fjaderarmarna och kupoler-
na.

» Det ska ga latt och steglost att flytta he-
la produkten.

2. Placera produkten i flera lagen.

» Hela anordningen ska forbli i det valda
laget, utan avdrift.

3. Om avvikelse forekommer, kontakta tek-
nisk support.

Fig. 10:  Stabilitet/drift ur led

LUCEA 50-100
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Anvandning 4
Dagliga inspektioner fére anvandning

Lysdiodernas funktion

1. Kontrollera att lysdioderna fungerar or-
dentligt genom att trycka pa kupolens till/
fran-knapp.

2. Om avvikelse forekommer, kontakta tek-
nisk support.

Fig. 11:  Lysdiodernas funktion

Fjarrkontroll (tillval)

1. Kontrollera att fjarrkontrollen fungerar or-
dentligt.

2. Kontrollera batteriernas tillstand.
Kontrollera funktionen for val av kupoler.

4. Om avvikelse forekommer, kontakta tek-
nisk support.

Fig. 12: Fjarrkontroll

Stromforsorjningskabel (endast rorlig ver-

sion)

1. Kontrollera att stromférsorjningssladden
inte ar skadad.

2. Kontrollera att IEC-natkontaktens anslut-
ningen ar korrekt pa stromférsorjningsdo-
sans huv.

3. Om avvikelse forekommer, kontakta tek-
nisk support.

Fig. 13:  Kabel rorlig version

LUCEA 50-100
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4 Anvandning
Mandvrera belysningen

4.2

421

4.2.2

4221
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Manovrera belysningen

Tand/slack belysningen

Fig. 14:  Tand/slack kupolen

Justera belysningen

Fran kupolens panel

Fig. 15:  Justera belysningen via panelen

Tryck pa till/fran-knappen for att tdnda ku-
polen.

» Samtliga lysdioder och belysningsnivan
hamnar pa det varde som anvandes
innan de slacktes senast.

Tryck aterigen pa till/fran-knappen for att
slacka kupolen.

» Samtliga lysdioder slacks.

Justera belysningseffekten

1.

Tryck pa Oka effekten [3]for att oka be-
lysningseffekten pa kupolen.

Tryck pa Minska effekten [1] for att mins-
ka belysningseffekten pa kupolen.

» Kupolens belysningsniva visas av indi-
katorlampan [2].

LUCEA 50-100
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Anvandning 4
Mandvrera belysningen

4.2.2.2 Fran fjarrkontrollen

P = ﬁ)
X \ (4]

o

@

Fig. 16:  Justera belysningen via fjarrkontrollen

Valj kupolen eller kupolerna
1. Tryck en gang pa Vilja kupol | 1| for att ingripa pa kupol nr 1.
» Indikatorlampan pa kupol nr 1 lyser pa fjarrkontrollen.
2. Tryck tva ganger pa Vélja kupol | 1| for att ingripa pa kupol nr 2.
» Indikatorlampan pé& kupol nr 2 | 3| lyser pa fjarrkontrollen.
3. Tryck tre ganger pa Vailja kupol | 1| for att ingripa pa bada kupoler.
» Indikatorlamporna for bada kupolerna |1 |och |2 |lyser pa fjarrkontrollen.
Justera belysningseffekten

1. Nar kupolen eller kupolerna har valts, tryck pa Oka effekten [4 ] for att 6ka belysningseffekten
pa kupolen eller kupolerna.

2. Nar kupolen eller kupolerna har valts, tryck pa Minska effekten | 5 | for att minska belysnings-
effekten pa kupolen eller kupolerna.

LUCEA 50-100
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4 Anvandning
Placera belysningen

4.3 Placera belysningen

431 Montering/demontering av det steriliserbara handtaget

VARNING!
Risk for infektion
Om det steriliserbara handtaget inte ar i gott skick, riskerar det att ge ifran

sig partiklar i den sterila miljon.

Efter varje sterilisering och fore varje ny anvandning av det steriliserbara
handtaget, kontrollera franvaron av sprickbildning.

Installera ett steriliserbart handtag pa ku-
polen

1. Inspektera handtaget och kontrollera att
det inte uppvisar nagra sprickor eller foro-
reningar.

2. Satti handtaget pa stodet.
3. Vrid handtaget tills rotationen gar i Ias.
» Lasknappen trycks ut ur sin lagring.
4. Kontrollera att handtaget sitter i ordentligt.

» Handtaget ar nu last och redo att an-
vandas.

Fig. 17:  Installera det steriliserbara handtaget

Ta bort det steriliserbara handtaget fran
kupolen

1. Tryck pa lasknappen.
2. Ta bort handtaget.

Fig. 18:  Ta bort det steriliserbara handtaget

LUCEA 50-100
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Anvandning 4
Placera belysningen

4.3.2 Hantera kupolen

VARNING!
Risk for infektion/vavnadsreaktion

En kollision mellan anordningen och en annan utrustning kan medféra att
partiklar faller inom operationsfiltet.

Placera anordningen i forvag innan patientens ankomst. Forflytta anordning-
en med forsiktighet for att undvika eventuell kollision.

Fig. 19: Mandvrera kupolen

+ Vid forflyttning kan kupolen hanteras pa flera satt:
— FOor steril personal: med hjalp av avsett sterilt handtag i mitten av kupolen .
— For icke-steril personal: genom att direkt fatta tag i sjalva kupolen .

LUCEA 50-100
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4

Anvandning

Placera belysningen

Belysningens rotationsvinklar

Fig. 20:  Mdjliga rotationer hos takmonterad DF-belysning
a b c d e f
andlos andlos +45° /-50° andlos 180° 320°
Fig. 21:  Mgjliga rotationer hos takmonterad SF-belysning
a b c d e
andlos andlos +5°/-75° 180° 320°

30/52
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Anvandning 4
Placera belysningen

Fig. 22: Majliga rotationer hos vdggmonterad belysning
a b c d e
180° andlos +5°/-75° 180° 320°
Fig. 23:  Madjliga rotationer hos mobil belysning
a b c d
55° +30° / -80° 180° 320°
LUCEA 50-100
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4 Anvandning
Fjarrkontroll

4.4 Fjarrkontroll

441 Hopparning av fjarrkontrollen med belysningen

o UPPLYSNING

Fjarrkontrollen kan bara paras ihop med en enda belysning och ska inte anvandas
pa ett avstand som Gverstiger 10 meter.

(|

= 0
1] O‘E

Ao}
L

Fig. 24: Hopparning av en fjarrkontroll pa en belysning

Hopparning av fjarrkontrollen pa den férsta kupolen
1. Tryck péa Vilja kupol [1].

2. Tryck samtidigt pa Oka effekten [4] och pa Minska effekten [ 5] tills kupoldimmerns lysdio-
der blinkar.

3. Tryck pa Oka effekt[4] eller pa Minska effekt [5] tills kupoldimmerns lysdioder slutar blinka.
» Kupolen ar hopparad pa fjarrkontrollen.

4. Testa att hopparningen fungerar genom att kontrollera att kupolen féljer fjarrkontrollens kom-
mandon.

Para ihop fjarrkontrollen pa den andra kupolen
1. Gatill vaga pa samma satt som for den forsta kupolen.

2. Testa att kupolens mandvrering via fjarrkontrollen fungerar.

LUCEA 50-100
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Anvandning 4
Fjarrkontroll

4.4.2 Byta ut fjarrkontrollens batterier

Fig. 25:  Byta ut fjarrkontrollens batterier

Ta loss skruven som haller luckan med en skruvmejsel [ 1].
Demontera luckan [2].

Ta ut batterierna [ 3],

Sétt i nya batterier och kontrollera att de ligger at ratt hall [4].
Sétt tillbaka luckan och dess fastskruv [5].

O bk 0 dp =

LUCEA 50-100
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4 Anvandning
Rdrlig belysning

4.5 Rorlig belysning
451 Forflytta en rorlig belysning
VARNING!
A Risk for elchock

En felaktig urkoppling av kontakten kan ge upphov till en férsamring av
stromforsorjningskabeln och gora de stromférande delarna atkomliga.

Koppla inte ur natkontakten genom att dra i sladden.

VARNING!
Risk for hinder till anvandningen

En felaktig placering kan ge upphov till en okontrollerad forflyttning av den
rorliga belysningen.

Observera de olika stegen i placeringen som garanterar att anordningen star
stabilt.

Fig. 26:  Forflyttning av en rorlig belysning

Linda in natsladden runt stromférsérjningsdosan [ 1].

Frigdr bromsarna genom att lyfta hjulspakarna .

Vinkla kupolen nedat och férflytta belysningen till nskad plats|3 .

Vid avsedd plats, blockera bromsarna genom att sanka hjulspakarna .

o r 0D =

Anslut sladden till natuttaget.

LUCEA 50-100
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4.5.2

LUCEA 50-100

Anvandning 4
Rdrlig belysning

Batterisystemets funktionssatt

- \
=

Fig. 27: Indikatorlampor for batterisystemet

Funktionssatt nar den rorliga belysningen ar ansluten till natet

» Under natdrift lyser lysdioden som signaleras av uttaget| 1| gront

* Medan batteriernas laddning pagar tands lysdioderna 3 till 8 | 3 | i sekvens.
«  Nar batterierna &r laddade blinkar lysdiod 8 [4].

@  UPPLYSNING
l Den minimala laddningstiden for batterierna ar 10 timmar.

Funktionssatt nar den rorliga belysningen gar pa batteridrift
* Under batteridrift lyser lysdioden som signaleras av batteriet | 2 | gront

» Vid strombortfall matas belysningen via batterier. Darefter borjar batterierna successivt lad-

das ur.

«  Batteriernas laddningsnivé indikeras av lysdioderna 3 till 8 [3]. Allteftersom batterierna laddas

ur forflyttar sig indikatorn fran (+) mot (-).

» Vid slutet av urladdningen utléses en varningssignal och lysdiod 2 | 2 | tdnds i rott.

» Belysningen slacks automatiskt efter varningssignalen (skydd mot fullstandig urladdning).

UPPLYSNING

[
l LUCEA 50 kan fungera pa batteridrift (med fulladdade batterier) under minst 3 tim-

mar.

IFU 01741 SV 12
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Anvandning
Rdrlig belysning

Batteriernas tillstand

b O

- +
O 0000 OC—- 4

3]

Fig. 28:

Batteriindikatorer

Kontroll

Natdrift lysdiod

]

Batterier lysdiod

2]

Lysdioder 3 till 8

3]

Innebord

ten

Slack belysning- Gron Slackt Lysdioderna Batterierna lad-
en tédnds i sekvens |das
Lysdiod 8 blinkar | Fullt laddade bat-
terier
Tand belysningen Gron Slackt Lysdioderna Batterierna lad-
tands i sekvens |das
Lysdiod 8 blinkar | Fullt laddade bat-
terier
Koppla ur natkon- Slackt Gul En av lysdioderna | Batteridrift
takten (belysning- ar tand (visar bat-
en forblir tand) teriernas ladd-
ningsniva)
Efter 1 timme Slackt Gul En av lysdioderna | Batteridrift
ar tand (visar bat-
teriernas ladd-
ningsniva)
Anslut natkontak- Gron Slackt Lysdioderna Batterierna lad-

tands i sekvens

das

Tab. 10:

Test av batterikapacitet

LUCEA 50-100
IFU 01741 SV 12



Felmeddelanden och varningslampor 5

5 Felmeddelanden och varningslampor

Galler ej for denna produkt.

LUCEA 50-100
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6 Drift- och funktionsfel

6 Drift- och funktionsfel

Elektronik/Optik

Avvikelse Trolig orsak

Korrigerande atgard

Kupolen tands inte Natavbrott

Kontakta den tekniska avdel-
ningen vid din anlaggning

Ingen omkoppling till nédkraft

Kontakta Getinges tekniska
support

Annan orsak

Kontakta Getinges tekniska
support

Kupolen slacks inte Kommunikationsproblem Kontakta Getinges tekniska
support
En lysdiod tands inte Lysdiodkortet ar defekt Kontakta Getinges tekniska

support

Fjarrkontrollen styr inte belys- | Hopparningsproblem

Para ihop fjarrkontrollen igen

ningen Otillracklig batteriniva

Byt ut batterierna

Tab. 11:  Optiska drift- och funktionsfel

Mekanik

Avvikelse Trolig orsak Korrigerande atgard

Det steriliserbara handtaget Steriliseringsparametrarna Kontrollera att lJdsmekanismen

klickar inte fast ordentligt (temperatur, tid) har éverskri- | (horbart klickljud) och hela
dits handtaget fungerar ordentligt

Maximal livstid har uppnatts/
handtaget ar deformerat

Byt ut handtaget

Avdrift av kupolen Bristfallig vertikalitet hos upp-
hangningsroret

Kontakta Getinges tekniska
support

Instabil takstruktur

Kontakta Getinges tekniska
support

Bromsen felinstalld

Kontakta Getinges tekniska
support

Kupolen ar for mjuk eller for Bromsen felinstalld
hard att hantera

Kontakta Getinges tekniska
support

Annan orsak

Kontakta Getinges tekniska
support

Tab. 12:  Mekaniska drift- och funktionsfel
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Rorlig belysning med batteriuppbackning

Drift- och funktionsfel 6

Avvikelse

Trolig orsak

Korrigerande atgard

Den rérliga belysningen &r i drift och matas frén nétet

Lysdiod 1 lyser inte gront

Elektroniskt fel

Kontakta Getinges tekniska
support

Lysdiod 2 lyser gult

Natsakring saknas eller ar
bristfallig

Kontakta Getinges tekniska
support

Lysdiod 1 blinkar rott

Fel hos sakring for laddningse-
lektronikens sakerhet

Kontakta Getinges tekniska
support

Sekvenstandning av lysdiod 3
till 8 uteblir och lysdiod 8 tands
inte

Elektroniskt fel

Kontakta Getinges tekniska
support

Den rérliga belysningen &r i drift och matas fran batterierna

tand

Lysdiod 2 lyser inte gult Elektroniskt fel Kontakta Getinges tekniska
support
Ingen av lysdioderna 3 till 8 &r | Elektroniskt fel Kontakta Getinges tekniska

support

Belysningen slacks da natkon-
takten ar urkopplad

Batterifel eller felaktigt koppla-
de batterier

Kontakta Getinges tekniska
support

Fel hos sakring for laddningse-
lektronikens sakerhet

Kontakta Getinges tekniska
support

Elektroniskt fel

Kontakta Getinges tekniska
support

Lysdiod 4 blinkar

Urladdade batterier

Ladda upp batterierna

Lysdiod 3 lyser rott

Batterierna pa gransen till to-
talurladdning

Batterierna maste laddas om
snarast

Lysdiod 1 lyser rott

Batterierna pa gransen till to-
talurladdning

Batterierna maste laddas om
snarast

Tab. 13:

Avvikelser och avbrott i den rérliga belysningens drift med batteriuppbackning
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7 Rengoéring/Desinfektion/Sterilisering
Rengdring och desinfektion av systemet

7

71

711
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Rengoring/Desinfektion/Sterilisering

A\

VARNING!

Risk for infektion
De rengédrings- och steriliseringsmetoder som géller varierar kraftigt beroen-
de pa den aktuella sjukvardsinrattningen och det lokala regelverket.

Anvandaren maste ta kontakt med institutionens halsoexperter. Rekommen-
derade produkter och rutiner ska iakttas.

Rengoring och desinfektion av systemet

A\

VARNING!

Risk for materiell forsamring
Om vitska tréanger in i anordningen under rengoringen kan dess funktion pa-
verkas negativt.

Rengor inte anordningen med stora méangder vatten eller genom att spreja en
I6sning direkt pa anordningen.

A\

VARNING!

Risk for infektion

Vissa rengoringsmedel eller -metoder kan skada anordningens holje, vilket
sedan kan falla ned i operationsfaltet i form av partiklar, under pagaende in-
grepp.

Loésningar innehallande glutaraldehyd, fenol eller jod skall uteslutas. Desinfi-
ceringsmetoder som bygger pa fumigation ar oldampliga och tillates ej.

A\

VARNING!

Risk for brannskada
Vissa delar av anordningen forblir varma efter anvandningen.

Innan all rengoring, kontrollera att apparaten ar avstangd och har hunnit
svalna.

Allmanna rengorings-, desinfektions- och sakerhetsforeskrifter

Vid standardanvandning ar den behandlingsniva som kravs fér anordningens rengéring och des-
infektion av den lagre desinficeringsgraden. Anordningen ar namligen klassad som icke kritisk
och infektionsrisken ar lag. Beroende pa den for tillfallet radande infektionsrisken kan desinfek-
tionsforfaranden av medelhdg till hég niva emellertid 6vervagas.

Det ansvariga organet skall félja de nationella kraven (normer och direktiv) i fraga om hygien och

desinfektion.

Rengoring av anordningen

1.
2.

Ta bort det steriliserbara handtaget.

Rengor utrustningen med en trasa indrankt i ytrengéringsmedel och félj tillverkarens rekom-
mendationer om spadning, tid for bruk och temperatur. Anvand ett svagt alkaliskt allreng6-
ringsmedel (saplosning) innehallande tvattmedel och fosfat som aktiva ingredienser. Produk-
ter innehallande slipmedel far inte anvandas, eftersom dessa kan ge ytskador.

Avlagsna rengdringsmedlet med hjalp av en trasa som fuktats Iatt med vatten, och torka se-
dan av med en torr trasa.

LUCEA 50-100
IFU 01741 SV 12



71.2 Desinficering av anordningen

Rengoring/Desinfektion/Sterilisering 7
Rengdring och desinfektion av systemet

Applicera uniformt med hjélp av en trasa fuktad med desinfektionslésning, och iaktta samtidigt till-

verkarens rekommendationer.

7.1.21 Desinfektionsmedel som kan anvandas

» Desinfektionsmedel ar inte steriliseringsmedel. De gor det mojligt att kvalitativt och kvantita-
tivt reducera mangden forekommande mikroorganismer.

* Anvand endast sddana ytdesinfektionsmedel som innehaller kombinationer av f6ljande aktiva

ingredienser:

— Kvartdrammonier (Bakteriostatiska pa Gram — och baktericida pa Gram +, varierande akti-
vitet pa holjevirus, overksam pa nakna virus, fungostatisk, ingen verksamhet mot sporer)

— Guanidinderivat
— Alkoholer

7.1.2.2 Tillatna aktiva ingredienser

Klass

Aktiva ingredienser

Lag desinfektionsniva

Kvartarammonium

= Didecyldimetylammoniumklorid
= Ammoniumbenzyldimetylalkylklorid
=  Ammoniumdimetyldioktylklorid

Biguanider

= Polyhexametylenbiguanidklorhydrat

Medelh6g desinfektionsniva

Alkoholer

= PROPAN-2-OL

Hog desinfektionsniva

Syror

= Sulfaminsyra (5 %)
= Appelsyra (10 %)
= Etylendiamintetraattiksyra (2,5 %)

Tab. 14:  Listor med aktiva ingredienser som far anvandas

Exempel pa testade produkter ur handein
*  ANIOS-produkt®**: Surfa'Safe®**

* Annan produkt: Isopropylalkohol a 20 % eller 45 %

LUCEA 50-100
IFU 01741 SV 12
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7 Rengoéring/Desinfektion/Sterilisering
Rengdring och sterilisering av de steriliserbara STG HLX-handtagen

7.2 Rengoring och sterilisering av de steriliserbara STG HLX-
handtagen
7.21 Rengoringsforberedelser

Omedelbart efter handtagens anvandade, for att undvika att féroreningarna torkar in, doppa ned
handtagen i ett aldehydfritt bad innehallande tvatt- och desinfektionsmedel.

7.2.2 Vid manuell rengoring
1. Doppa ned handtagen i en tvattlésning® i 15 minuter.
2. Tvatta genom att anvanda en mjuk borste och en duk som inte tappar sina fibrer.

3. Kontrollera handtagens renhet, sa att ingen smuts kvarstar. | annat fall, anvand en ultraljuds-
baserad rengdringsprocess.

4. Skolj rikligt med rent vatten for att helt eliminera tvattiésningen.

5. Léat torka i fria luften eller torka av med en torr trasa.

7.2.3 Vid rengoring i tvatt-desinfektionsanordning

Handtagen kan rengoéras i en tvatt-desinfektionsanordning och skdljas vid en maximal temperatur
av 93°C. Exempel pa rekommenderade cykler:

Steg Temperatur Tid

Fortvattning 18-35 °C 60 sek
Tvattning 46-50 °C 5 min
Neutralisering 41-43 °C 30 sek
Tvattning 2 24-28 °C 30 sek
Skdljning 92-93 °C 10 min
Torkning i fria luften 20 min

Tab. 15:  Exempel pa rengoringscykler i tvatt-desinfektionsanordning

' Det ar rekommenderat att anvanda ett icke-enzymatiskt tvattmedel. Enzymatiska tvattmedel
kan skada det material som anvands. De far inte anvandas for neddoppning under langre tid
och ska avlagsnas genom skdljning.

LUCEA 50-100
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7.24

LUCEA 50-100

Sterilisering

Rengoring/Desinfektion/Sterilisering 7

Rengdring och sterilisering av de steriliserbara STG HLX-handtagen

A

VARNING!

Infektionsrisk
Ett steriliserbart handtag som overskridit avsett antal steriliseringar riskerar

att trilla av sitt faste.

Med namnda steriliseringsparametrar tacker garantin hogst 50 anvandningar
for de steriliserbara handtagen STG PSX och hogst 350 anvandningar for
handtagen STG HLX. Overskrid inte detta rekommenderade antal anvéand-

ningar.

@  UPPLYSNING
l De steriliserbara STG PSX-handtagen &r inte férenliga med LUCEA 50-100.

@  UPPLYSNING
l De steriliserbara STG HLX-handtagen ar utformade for att steriliseras i autoklav.

1. Kontrollera att handtaget inte uppvisar nadgon nedsmutsning eller sprickbildning.

» Om handtaget ar nedsmutsat, skicka tillbaka handtaget i rengéringsomloppet.

» Om handtaget uppvisar en eller flera sprickor ar handtaget oanvandbart och maste foljakt-

ligen kasseras enligt gallande protokoll.

2. Placera handtagen pa sterilisatorns bricka enligt nagon av nedan beskrivna metoder:

» Instoppad i en steriliseringsforpackning (dubbel férpackning eller liknande).

» Instoppad i en steriliseringsficka av papper eller plast.

» Utan forpackning eller ficka, med lasknappen vand nedat.

3. Bifoga de biologiska och/eller kemiska indikatorerna som gor det mdjligt att dvervaka sterili-

seringsprocessen, enligt gallande foreskrifter.

4. Starta steriliseringscykeln, enligt sterilisatortillverkarens instruktioner.

Steriliseringscykel Temperatur Tid Torkning
(°C) (min) (min)
NCTA (Prion) 134 18 —
Forvakuum
Tab. 16:  Exempel pa angsteriliseringscykel
43 /52
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8 Underhall

4452

Underhall

For att bevara produktens ursprungliga prestanda och tillférlitlighet ska underhalls- och kontrollat-
garder utféras varje ar. Under garantiperioden skall underhalls- och kontrollatgarderna utféras av
en Getinge-tekniker eller av en distributér som godkants av Getinge. Utdver denna period skall
underhalls- och kontrollmomenten utféras av en Getinge-tekniker, av en distributér som godkants
av Getinge eller av en sjukhustekniker som utbildats av Getinge. Vanligen kontakta din aterforsal-
jare for att erbjudas den erforderliga tekniska utbildningen.

Forebyggande underhall

Arligt underhall

Vissa delar maste bytas ut under produktens livslangd; se underhéallsanvisningarna fér bytesinter-
vallen. Underhallsanvisningarna beskriver alla elektriska, mekaniska och optiska kontroller som
ska utforas samt de forbrukningsartiklar som regelbundet maste bytas ut fér att uppratthalla ope-
rationsbelysningens tillforlitighet och prestanda och sakerstélla dess trygga anvandning.

UPPLYSNING

[

l Underhallsanvisningarna finns tillgangliga hos din lokala Getinge-representant. For
kontaktuppagifter till din lokala Getinge-representant, vanligen ga till sidan
https://lwww.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.

LUCEA 50-100
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9 Tekniska data

9.1 Optiska data

Tekniska data
Optiska data

9

[ UPPLYSNING

l Varden uppmatta pa ett referensavstand (Dggr) av 1 meter (39,4 tum).

LUCEA 50-100

Egenskaper LUCEA 50 Tolerans
Central belysning (E. rer) mellan 15 000 Ix och 60 000 Ix —
Starkast central belysning (E, ) <120 000 Ix -
Starkast central belysning (E; rer) 60 000 Ix +10 %
Ljusfaltets diameter d,, 22 cm +3cm
Ljusférdelning ds,/dq 0,58 + 0,05
Belysningsdjup hdgre &n 60 % 120 cm +15%
Fargtemperatur 4500 K +400 K
Fargatergivningsindex (Ra) 96 4
Sarskilt fargatergivningsindex (R9) 92 +10
Sarskilt fargatergivningsindex (R13) 95 5
Specifikt atergivningsindex (R15) 95 5
Starkast instralningstathet (E1o)? <470 W/m? -
Stralningsenergi? 3,9 mW/m?/Ix +04
UV-bestralning? <0,7 Wm? -
FSP-system Ja -
Tab. 17:  Optiska data LUCEA 50

Egenskaper LUCEA 50 Tolerans
| ndrvaro av en mask 5% 10

| narvaro av tva masker 58% +10
Med simulerat hal 100% 10

| narvaro av en mask med simulerat hal 5% 10

| nérvaro av tva masker med simulerat hél 58% +10
Tab. 18:  Restbelysning LUCEA 50

2 Uppmatt vid storsta belysningstillstand (D) pa 62 cm / 24.4 tum (£ 10 %)
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IFU 01741 SV 12



9 Tekniska data
Elektriska egenskaper

9.2

9.3

9.3.1

46 /52

UPPLYSNING

Vérdet vid testning av masker forblir nédvandigtvis hogre an 0 %.

Denna produkt avger optisk stralning som kan vara farlig. Ogonskada kan

uppsta.

Anvandaren ska undvika att titta rakt in i ljuset fran den kirurgiska belysning-
en Patientens 6gon maste skyddas vid operation i ansiktshojd.

VARNING!
Risk for skada

i
VARNING!
A Risk for skada

Denna produkt avger optiska stralar som kan astadkomma skador pa anvan-

daren eller patienten.

Den optiska stralningen som avges av denna produkt uppfyller de gréanser
for exponering som gor det maojligt att minska risken for fotobiologiska faror

sasom definieras i IEC 60601-2-41.

Elektriska egenskaper

Egenskaper Varden
Stromforsdrjningsspanning 100-240 Vac, 50/60 Hz
Stromforsorjningseffekt for LUCEA 50-konfiguration 60 VA
Stromforsorjningseffekt for DUO L50-konfiguration 120 VA

Mobil stromforsorjningseffekt for L50 utan batterier 60 VA

Mobil stromférsorjningseffekt for L50 med batterier 145 VA
Stromforsdrjningsspanning 24 Vac, 50/60 Hz, 24 Vdc
Batterityp Blygel

Minimal batterikapacitet Lucea 50 mobile 3 timmar
Laddningstid for batterierna Lucea 50 mobile 3 timmar
Sakringar 7,5A - 32

240 Vdc konsumtion 0,6 A

100 Vdc konsumtion 1,33A
Tab. 19:  Elektriska egenskaper LUCEA 50
Tekniska data

Belysning

Egenskaper Virden

Rorlig vikt LUCEA 50 mobile utan batterier 11 kg

Rdrlig vikt LUCEA 50 mobile med batterier 22 kg

Tab. 20: Mekaniska egenskaper

LUCEA 50-100
IFU 01741 SV 12



Tekniska data
Ovriga egenskaper

9

Egenskaper Véarden
Langd natanslutningskabel 2/4 m
Vertikal utbojning av fjiaderarmen LCA 50 Mobile +30°/-80°
Tab. 20: Mekaniska egenskaper

9.4 Ovriga egenskaper

Skydd mot elchocker Klass |
Klassificering av den medicintekniska produkten i Europa, Kanada, Korea, Klass |
Japan, Brasilien och Australien
Klassificering av den medicintekniska produkten i USA, Kina och Taiwan Klass Il
Skyddsniva fér anordningen i sin helhet P20
Skyddsniva for kupolerna IP20
GMDN-kod 12282 / 36843
EMDN-kod 712010701/
212010702
Ar for CE-mérkning 2011
Tab. 21:  Standarder och forfattningar

9.5 EMC-deklaration

A

OBSERVERA!

Risk for funktionsstérning hos anordningen
Vid samtidig anvdandning av anordningen med andra apparater kan anord-
ningens funktion och prestanda férsamras.

Anordningen far inte anvandas bredvid andra apparater eller staplad ovanpa
andra apparater utan att det dessforinnan kontrollerats att bade anordningen
och de andra apparaterna da fungerar normait.

A

OBSERVERA!

Risk for funktionsstorning hos anordningen

Vid anvdndning av andra tillbehor, transduktorer eller kablar &n de som med-
foljer eller som specificeras av apparatens tillverkare kan det leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller till en reducering av apparatens immuni-
tet och ge upphov till en felaktig funktion.

Anvand endast de tillbehor och kablar som medfédljer eller som specificerats
av tillverkaren.

A\

OBSERVERA!

Risk for funktionsstérning hos anordningen

Vid anvdndning av en barbar apparat for RF-kommunikation (inklusive an-
tennkablar och externa antennkablar) bredvid anordningen eller de specifice-
rade kablarna kan anordningens funktion eller dess prestanda forsamras.

Ingen apparat for RF-kommunikation far anvdandas narmre @n 30 cm fran an-
ordningen.

LUCEA 50-100
IFU 01741 8V 12
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9 Tekniska data

EMC-deklaration

OBSERVERA!

Risk for funktionsstorning hos anordningen

Vid anvandning av ett instrument som genererar hoga frekvenser (t.ex.: Elek-
trisk kirurgkniv) i ndrheten av anordningen kan anordningens funktion och
prestanda forsamras.

Vid iakttagelse av ett funktionsfel, andra kupolernas placering tills stérning-
arna har férsvunnit.

A\
A\

OBSERVERA!

Risk for funktionsstérning hos anordningen
Vid anvandning av denna anordning i en olamplig miljo, kan anordningens
funktion och prestanda forsamras.

Anvand inte denna anordning pa annat satt dn i en yrkesmassig sjukvardsin-
rattning.

UPPLYSNING

Vid férekomst av en elektromagnetisk storning kan anordningen drabbas av ett till-
falligt bortfall av belysningen eller av en tillfallig fimmerstdrning, men de initiala pa-
rametrarna aterstalls efter stérningens slut.

Typ av test Testmetod Frekvensomra- Granser
de
Emissionsmatning éver huvu- | EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5 MHz 79 dBuV QP
dingangarna A3 66 dBuV A
0,5-5MHz 73 dBuVv QP
60 dBuVv A
5-30 MHz 73 dBupV QP
60 dBuV A
Matning av det utstralade EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBpV/m QP 10m
. - 3
elektromagnetiska faltet A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10m
Tab. 22: EMC-deklaration
Typ av test Testmetod Testniva: hdlsomiljo
Immunitet mot elektrostatiska EN 61000-4-2 Kontakt: + 8 kV
urladdningar Luft: + 2; 4; 8; 15 kV
Immunitet mot utstralade radi- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
ofrekventa elektromagnetiska 3 V/m Mod AM 80%/1kHz
failt Tradlésa RF-frekvenser
9 - 28V/m Mod AM 80%/1kHz
Immunitet mot transienter/ EN 61000-4-4 AC: £ 2kV - 100 kHz
snabba elektriska skurar IO >3m: £ 1kV - 100 kHz

Tab. 23: EMC-deklaration

48 /52

3 Apparatens emissionskarakteristika medger att den anvands i industrimiljé och i sjukhusmiljé
(klass A enligt definitionen i CISPR 11). Nar den anvands i bostadsmiljo, (for vilken klass B
enligt definitionen i CISPR 11 normalt fordras) kan det visa sig att denna apparat inte erbjud-
er ett lampligt skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva ut-
fora korrigerande atgarder, sdsom en aterinstallation eller omorientering av apparaten.

LUCEA 50-100
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LUCEA 50-100

Tekniska data
EMC-deklaration

9

ar fororsakade av elektromag-
netiska falt

Typ av test Testmetod Testniva: halsomiljo
Immunitet mot dverspanningar EN 61000-4-5 1 0,5; 1 kV Diff
hos nataggregatet +0,5kV, £1kV, £2kV Ge-
mensamt lage
Immunitet mot ledda stdrning- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

3 Veff Mod AM 80%/1 kHz

ISM
6 Veff Mod AM 80%/1 kHz

Immunitet mot spanningssank-
ningar och kortvariga span-
ningsbortfall

EN 61000-4-11

0% Ut, 10ms
(0°; 45°; 90°; 135°; 180°; 225°%;
270°; 315°)
0% Ut, 20ms
70% Ut, 500ms

ningsfluktuationer och flimmer
i offentliga lagspanningsnat-
verk

0% Ut, 5s
Emission av stromoévertoner EN 61000-3-2 Klass A
Spanningsvariationer, span- EN 61000-3-3 Overensstammer

Tab. 23: EMC-deklaration

IFU 01741 SV 12
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1 0 Avfallshantering
Bortférande av emballage

10 Avfallshantering

10.1 Bortforande av emballage

Samtliga férpackningar som harrér fran anordningens anvandning ska behandlas pa ett miljévan-
ligt satt, i syfte att atervinnas.

10.2 Produkt

Denna utrustning far ej slangas med vanligt hushallsavfall utan ska vara féremal for kallsortering,
ateranvandning eller atervinning.

For information om anordningens hantering nar den val har tagits ur drift, se avinstallationshand-
boken for LUCEA 50-100 (ARDO01745). Kontakta ditt lokala Getinge-ombud for att fa tillgang till
detta dokument.

10.3 Elektriska och elektroniska komponenter

Samtliga elektriska och elektroniska komponenter som anvands under produktens drifttid skall
hanteras pa ett miljovanligt satt, i 6verensstdmmelse med lokala standarder.
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Notiser



*LUCEA LED, MAQUET, GETINGE, SATELITE och GETINGE GROUP &r anmalda eller re-
gistrerade varumarken tillhérande Getinge AB, dess avdelningar eller dotterbolag.

**SURFA'SAFE ar ett anmalt eller registrerat varumarke tillhérande Laboratoires ANIOS,
dess avdelningar eller dotterbolag.

**ANIOS &r ett anmalt eller registrerat varumarke tillhérande Laboratoires ANIOS, dess av-
delningar eller dotterbolag.

GETINGE 3¢

“ Magquet SAS - Parc de Limeére - Avenue de la Pomme de Pin - CS 10008 ARDON -
45074 ORLEANS CEDEX 2, Frankrike
Tel.: +33(0) 2 38 25 88 88 Fax: +33 (0) 2 38 25 88 00
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